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事实未构成不符合案例分析 

认可机构在实施认可活动中，现场评审是其中最重要的环节之一。

评审组应准确理解认可准则要求的实质，通过开具不符合项的方式要求

合格评定机构符合认可准则的要求，体现认可机构推进合格评定机构提

高管理及技术水平的宗旨。 

中国合格评定国家认可委员会（CNAS）在认可活动的管理体系中

制定了《实验室认可评审工作指导书》（CNAS-WI14-01），规定了评审

组活动，其中对不符合项的开具规定如下： 

一、不符合项和观察项的判定依据 

（1）质量管理体系文件的判定依据为认可规则、认可准则、认可

准则在特殊领域的应用说明以及认可要求等； 

（2）质量管理体系运行过程、运行记录、人员操作的判定依据为

质量管理体系文件（包括质量手册、程序文件、作业指导书等）、检测

标准/方法和/或校准规范/方法等。



 

二、开具不符合项的要求 

不符合项应事实确凿，其描述应严格引用客观证据，如具体的检测

记录、检测报告、检测和/或校准的标准/方法及具体活动等，在保证可

追溯的前提下，应尽可能简洁，不加修饰，明确指出不符合的内容。 

三、“不符合”案例分析 

CNAS评定工作组在日常工作中发现有评审组描述的“不符合”事实

并未构成不符合，现将有关案例列举、分析如下： 

序号 
评审报告对不符合项 

的描述 

准则对应条款 

的要求 
分析 

1 

检测中心只制定了各

试验小组的质量监控

计划，没有制定整个

检测中心的质量监控

计划。 

与 CNAS-CL01：2006  

5.9.1 不符 

5.9.1实验室应有质量

控制程序以监控检测和

校准的有效性。所得数

据的记录方式应便于可

发现其发展趋势，如可

行，应采用统计技术对

结果进行审查。这种监

控是否有计划并加以评

审,包括但不限于以下

内容…… 

准则要求实验室应

有监控计划，但并

未强制规定必须是

整个机构的监控计

划，该实验室制定

了各组的监控计

划，未违背准则要

求。 

2 

质量手册中“内部审核
每年至少一次”的描述
不能体现定期的内

4.14.1实验室应根据预

定的日程表和程序，定

期地对其活动进行内部

准则要求机构定期

根据预定的计划进

行内审（周期通常



 

序号 
评审报告对不符合项 

的描述 

准则对应条款 

的要求 
分析 

涵。 

与 CNAS-CL01：2006  

4.14.1 不符 

审核，以验证其运作持

续符合管理体系和本准

则的要求。...... 

注：内部审核的周期通

常应当为一年。 

为一年），实验室

规定“每年至少一

次内审”，未违背准

则要求。 

3 

xxx（化学）实验室测

量不确定度评估程序

的制定依据，没有包

括《化学分析中不确

定度的评估指南》

（CNAS—GL06） 

与 CNAS-CL01：2006  

5.4.6.2 不符 

5.4.6.2 检测实验室是

否具有并应用测量不确

定度的评定程序。 

 

准则要求机构应有

不确定度的评估程

序，并实施了测量

不确定度评估活

动。《化学分析中不

确定度的评估指

南》是 CNAS 指南

性文件，不是强制

要求，实验室未违

背准则要求。 

4 

针对 CNAS-CL01 改

进的要求，该中心的

体系文件在相应的程

序文件中有涉及但未

形成完整的程序文

4.10实验室是否通过实

施质量方针和目标、应

用审核结果、数据分析、

纠正措施和预防措施以

及管理评审来改进管理

准则要求机构通过

纠正措施等实现改

进，但并未规定实

验室应单独制定程

序。而该实验室程



 

序号 
评审报告对不符合项 

的描述 

准则对应条款 

的要求 
分析 

件。 

与 CNAS-CL01：2006  

4.10 不符 

体系 , 并使之持续有

效。 

序文件中对此已有

“涉及”，因此未违背

准则要求。 
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